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Catheter a ballon pour pompage dans I'aorta. 

(§y L'invention conceme un catheter a baDon. 
^Ile se rapports a un catheter (120) qui comprend une 
partie de ballon (122) qui est destined a etre introduite 
dans une aorta, et un tube catheter (124) raccorde afin qu'il 
permette rintroduction d°un fluide sous pression dans la 
partie de ballon et Pextracoon de ce fluide. La partie de bal- 
lon presente un cots de bout et un cote d'extremita dont les 
sections sont differentes, la section de ladrte partie de bal- 
lon aflant en diminuant depuis le cdte de bout vers le cote 
d'extremite. 

Le tube catheter (124) est raccorde a ce cdte tf extremite. 
Application a I 'assists nee cardiaque des malades. 
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La pr&ente invention concerne im catheter a ballon utilis£ pour 
le pompage d'un ballon dans faorte, cette operation etant un traitement 
cfurgence destine aux patients presentant un faible debit cardiaque k la suite 
dhine insuffisance cardiaque aigue, etc. 
5 Le pompage d'un ballon dans faorte est un precede de circulation 

assistee utilise pour le traitement temporaire chine reduction de Tactivite 
cardiaque, par exemple une insuffisance cardiaque, dans lequel un catheter a - 
ballon 2, forme dWe matiere polymere de synthase, est introduit dans faorte 
comme indiqu£ sur la figure 7, et la partie 4 de ballon est dilatee et 

10 contractee suivant les battements cardiaques par introduction, dans ladite 
partie 4 de ballon, d'un fiuide sous pression provenant d'un tube catheter 6 et 
par extraction du fiuide de cette partie de ballon, par un systfeme 8 de 
pompage destine a aider factivit£ du coeur- 

On connait deja, comme catheters a ballon qui peuvent etre 

15 utilises pour le pompage d'un ballon dans faorte, des catheters repr&entes 
dans les demandes publiees et non examinees de brevets japonais Kokai n* 
63-206255 et 62-114565. Dans de tels catheters & ballon, pour que les 
parties de ballon se dilatenl et se contractent en fonction des battements 
cardiaques, il est n£cessaiie de detector les battements cardiaques du patient 

20 II existe, comme dispositif de detection des battements cardiaques du 
patient, un dispositif de fixation tfelectrodes a la surface du corps du patient 
on a rinterieur ou k Fexterieur du coeur, et de detection des battements 
cardiaques sous forme (fun signal electrique. 

II existe, pour determiner si le precede de circulation assistee par 

25 pompage cfun ballon dans 1'aorte convient ou non a la pression sanguine du 
patient, un precede mettant en oeuvre un catheter a ballon tel que represents 
sur la figure 8a. Selon ce precede, une ouverture 5 est formee a Fextr6mite 
de la partie 4 de ballon du catheter. Un tube interne 10 communiquant avec 
cette ouverture 5 est introduit dans la partie 4 de ballon et le tube catheter 6 

30 en direction axiale. La mesure de la fluctuation de la pression sanguine a 
proximity de fextr£mit£ de fouverture 5 permet l'observation des effets du 
precede de circulation assistee par pompage (fan ballon dans 1'aorte. 

Cependant, un tel catheter a ballon 2 pose les problemes suxvants. 
Comme findique la figure 8b, le tube catheter 6 du catheter k ballon 2 est 

35 introduit dans le vaisseau sanguin sous forme sinueuse le long des vaisseaux 
de sang arteriel du patient. En consequence, le tube interne 10 de mesure de 
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la pressiom sanguine est dispose sobs forme sinueuse ineguMeire a Finifierieur 
du tabe catheter 6. De cette manidr^ lorsque le fhude sobs pression destine 
a gonfler om degoiniffler la partite 4 de ballon passe dams 1'espooe d6Hmit6 entire 
la paroi exteme dm tube interne 10 et la paroi interne du tube catheter 6 5 me 
turbulence apparaiH et eHe amgmente les pertes d'energie dm fiuide et reduit le 
rendenaent - du systeme 8 de poinapage represente sur la figure 7 S et pent aussi 
provoquer inn ecairt par rapport a la symdnroiiisalian de la dilatation et de la 
contraction. La periode de dflatatiom et de contraction de la partie de ballon 
est rae courte periode d'emviron 0,6 s. Le fhiiide se deplace em translation 
dans le tube catheter 6 pendant cette courte periode si Men que plus la 
resistance presentee par le canal est foible et oneiHeuires sonit les conditions. 

En outre, les catitreteis classiqmes 3L ballon qui peuvent etoe utilises 
pour le ponnpage dftsn ballon dans Faorte correspondent a des constitetioBs 
physiques de persomnes partianlieres, et ne correspondent pas 
n^cessanesnent am constitutions physiques d'antoes personnes et, en 
consequence, on a indique quH existait un risque d'efifet nuisible sum la 
circulation sanguine dans rarttere coeBaque et Parttere senate. Pour 6tamer 
ce problfeme, et conmne d£crit dans la demande publiee et non examinee de 
brevet japonais (Kokai) n° 63-206255, on a mis am point un catheter et 
ballon dont les dimensions et la configuration correspondent a la 
constitution physique de toutes les personnes. En outre, on a essaye 
d'adapter le diametre maximal et la longueur de la partie de ballon a la 
configuration des vaisseaanx sanguins des patients individnels soumis an 
pondage d'un ballon dans I'aorte. 

Ces tentatives .sont destinies a eviter la complication de 
deterioration des vaisseaux sanguins du patient paice que le diametre de la 
partie de ballon, au moment de la dilatation, devienft superieur an disraetee 
interne des vaisseaux sanguins dn patient, ceci se prodnisamt de maumiere pen 
frequente, et a empecher la complication d'une embolie due k la 
deterioration de la partie de ballon et anx fuites de gaz de comnuande de la 
partie de ballon, parce que la drconisrence externe de la partie de ballon 
glisse au contact de depots calcifies presents dans les vaisseaux sanguins du 
patient II est souhaitable d'ajuster le diametre maximal et la longueur de la 
partie de ballon en fonction de 1'etat des vaisseaux sanguins du patient, mais 
ces vaisseaux sanguins varied beaucoup dans leur configuration, et il n'est 
pas souhaitable de xealiser le volume de la partie de ballon k une valeur trop 
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petite pour des raisons de securite, compte tenu du principe du pompage 
dim ballon dans Faorte. 

En outre, la mesure des dimensions precises des vaisseaux 
sanguins dW patient est tout a fait possible au point de vue technique mais, 
5 si Ton considere la charge du patient et la peine du docteur, il ne s'agh pas 
obligatoirement dHm precede rfialiste. 

Les parties de ballon de tons les catheters a ballon du pompage 
d*un ballon dans Taorte actuellement sur le marche, y compris le catheter a 
ballon decrit dans le document pr6cite, out une configuration de section fixe 

10 dans la direction longitudinale ou une configuration ayant un cote de bout 
exterae et un cote d T extremit£ interne qui sont pratiquement cylindriques. 

Les inventeurs out decouvert une configuration de catheter £ 
ballon avec laquelle il est possible d'empecher efficacement la complication 
qu'est la deterioration des vaisseaux sanguins du patient par modification 

15 fondamentale de la configuration du catheter a ballon classique, et la 
complication de l'embolie due a la deterioration de la partie de ballon et aux 
fuites de gaz porteur de la partie de ballon parce que la circonfierence 
externe de la partie de ballon glisse au contact de depdts calcifies des 
vaisseaux sanguins du patient 

20 La presente invention a pour but la realisation d*un catheter & 

ballon qui empeche efficacement les complications qui ne se produisent que 
rarement, mais qui sont serieuses lorsqu'elles se produisent, et qui gene aussi 
peu que possible l'assistance donnee a Tactivite cardiaque par le pompage 
d'un ballon dans l'aorte sans mesure speciale du diametre des vaisseaux 

25 sanguins du patient 

Dans ce but, un catheter a ballon selon l'invention comporte une 
partie de ballon qui presente un cote de bout et un cote d'extremite dont les 
sections transversales sont differentes, la section transversale de la partie de 
ballon allant en diminuant depuis le cote de bout, vers le cdte d'extremite. Le 

30 tube catheter est raccorde au cote (fextrdmite. 

Selon une premiere variante, la section diminue progressivement 
vers le cote de l'extremite a partir d'une position quelconque, depuis le bout 
externe de la partie de ballon vers le cote <fextremite interne. 

Selon une deuxi&me variante, la partie de ballon presente une 

35 partie presentant une difference de niveau ou marche, de telle sorte que la 
section du cot6 cTextremite soit inferieure i celle du cote du bout Cette 
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marche constitue done en quelque sorte une partie de frontiere entre le cote 
de bout et le cote d'extremit£» Cette partie formant une difference de niveau 
a une position quelconque entre le quart environ de la longueur totale de la 
partie de ballon a paitir du bout externe et le cote cPextremite interne, et la 
5 section du cdte cfextremit6 interne est plus faible que du cote du bout 
externe. 

XJans ie cathfiter a ballon de rinvention, la partie de ballon, dans 

une region allant d l un emplacement predetermine de la partie de ballon 
jusqu'au cote cfextremite interne, a une section qui est reduite par rapport k 

10 la partie de ballon du cote du bout externe. L'etude d'exemples de 
deterioration des parties de ballon ayant des bouts et extremites 
asym&riques utilises dans des catheters classiques a ballon indique que la 
deterioration se produit le plus souvent du cdte de l ! extr6mite des parties de 
ballon. Les inventeurs ont suppose que la raison etait que Faorte se 

15 refrecissait en s'ecartant du coeur. Si la configuration en coupe de la partie 
de ballon est sym£trique entre le cot£ du bout externe et le cdt6 d'extremite 
interne, alors que Faorte se retrecit en s'ecartant du coeur, la pression de 
contact entre la cdrconference externe de la partie de ballon et les parois 
internes des vaisseaux sanguins pent etre consideree comme accrue du c6te 

20 de Textremite. 

La partie de ballon du catheter k ballon selon rinvention se 
retrecit du bout externe vers le cdte d'extrexnite interne sur toute la longueur 
de la partie de ballon, si bien que la probability d'une deterioration de cette 
partie devient trfes faible. En outre, simultanement, les vaisseaux sanguins du 

25 patient risquent moins d'etre d6teriores. 

De plus, comme la region dans laquelle la section de la partie de 
ballon est reduite correspond a la valeur minimale n6cessaire, l'effet 
cfassistance de l r activit£ cardiaque par pompage d T un ballon dans l'aorte n'est 
pasrgduit 

30 D'autres caract&istiques et avantages de rinvention seront mieux 

compris k la lecture de la description qui suit d'exemples de realisation, foite 
en reference aux dessins annexes sur lesquels : 

la figure 1 est une coupe schematique cTun catheter a ballon ; 
la figure 2 est une vue en perspective avec des parties arrachees 
35 representant une coupe suivant la ligne 11—13 de la figure 1 ; 
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les figures 3a et 3b sont des coupes partielles de parties du tube 
cath&er da cathdter k ballon de la figure 1 ; 

la figure 4 est tine coupe (Tune partie de ballon d*uu catheter a 
ballon selon une premiere variants de ^invention ; 

les figures 5a et 5b sont des coupes suivant la ligne A-A de la 
figure 4, la figure 5a representant Tetat dans lequel la partie de ballon est 
__. gonflee et la figure_5b 1'etat lorsqu T dle_est contrau^ee ; 

la figure 6 est une coupe (Tune partie de ballon d'un catheter k 
ballon selon une deuxieme variante de rinvention ; 

la figure 7 est une coupe sch£matique representant le cas dans 
lequel le catheter £ ballon est fixe dans une artere d'un patient ; et 

les figures 8a et 8b representent lHitilisation d r un catheter & ballon 
de la technique anterieure, la figure 8a representant une vue en perspective 
et la figure 8b une vue en perspective et en coupe de la region B de la figure 
8a, 

Comme Tindique la figure 1, le catheter a ballon 20 comporte une 
partie 22 de ballon qui se dilate et se contracte en fonction des battemenls 
cardiaques. La partie 22 de ballon comprend un film mince dont l'epaisseur 
est <fenviron 0,1 mm. Le materiau de ce film mince n'est pas sounds a des 
restrictions particulieres, mais il s'agit de preference cfun materiau ayant une 
excellente resistance a la fatigue par flexion, et il est par exemple forme de 
polyurethanne, etc. An bout de la partie de ballon 22 constitute du film 
mince, un capuchon 25 ayant un orifice 23 d 'introduction de sang est fixe 
par collage, par liaison par chauffage ou d'une autre maniere. Au niveau de 
ce capuchon 25, le bout du tube interne 30 est fixe par collage, par liaison 
par chauffage ou (Tune autre maniere. Le tube interne 30 passe dans la partie 
22 de ballon et le tube catheter 24 dans la direction axiale et communique 
avec une ouverture 32 de mesure de la pression sanguine, indiquee dans la 
suite. La partie interne du tube interne ne communique pas avec rinterieur 
de la partie de ballon 22. 

Le tube interne 30 place dans la partie de ballon 22 joue aussi le 
role d'un support de la partie contractee de ballon 22 qui est enroulee afin 
que la partie 22 puisse etre introduite commodement dans l'artere lorsque le 
catheter 20 k ballon est introduit dans l'artere. 

Le bout du tube catheter 24 est connecte a l f extr6mite de la partie 
22 de ballon. La pression du fluide est introduite dans la partie 22 par le tube 
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catheter 24 et 6vacuee par cehd-ci, si bien que la partie 22 de ballon peut se 
dilater ou se contractor. La connexion de la partie 22 de ballon et da tube 
catheter 24 est realisee par liaison par chauffage, par collage par une resine 
polymerisant sous Taction des ultraviolets ou par un autre adhesif, etc. 

Une partie 26 de derivation placee & l'exterieur du corps du 
patient est raccoidee a l r extremit6 du tube catheter 24. La partie 26 de 
- derivation peut etre realis6e s^parement du tube 24 et peut etre fixee par 
liaison thennique, par collage ou cfune autre maniere et peut aussi etre 
r&disee en une seule piece avec le tube catheter 24. La partie 26 de 
d&ivation comporte un orifice 28 ^introduction et d'evacuation de fluide 
sous pression destine a introduire le fluide sous piession dans le tube 
catheter 24 et la partie de ballon 22 et a I'evaciier de ceHe-ci, et une 
ouverture 30 de mesure de pression sanguine communiquant avec l'interieur 
du tube interne 32. 

L'orrfice 28 ^introduction et d'evacuation d'un fluide sous 
pression est connects au systeme 8 de porapage represent^ sur la figure 4. 
Le fluide sous pression est introduit dans la partie 22 de ballon ou evacue de 
celle-ci par le systeme 8 de pompage. On utilise, comrae fluide introduit, k 
titre non limitatif, de l'helhim gazeux, etc. qui possede une foible viscosite, 
si bien que la partie de ballon peut se dilater et se contractor rapidemeni, en 
etant pilotee par le systeme de pompage 8. Le systeme de pompage 8 n'est 
pas particuli&rement limits. On peut utiliser tout appareil connu. 

Un orifice 32 d'extraction de sang est par exemple connect^ a un 
appareil de mesure de pression sanguine afin qu'il pennette une mesure des 
fluctuations de la pression sanguine dans l'art&re a proximite du bout 
externe, a partir de Touverture 23 de mesure de la pression sanguine. En 
fonction des fluctuations de la pression sanguine, mesur€es par l'appareil de 
mesure de pression sanguine, le battement cardiaque est detecte. Le systfeme 
de pompage 8 represents sur la figure 8 est commande en fonction des 
battement s cardiaques afin que la partie 22 de ballon se dilate ou se 
contracte. 

Comme represents sur la figure 2, le tube interne 30 qui penetre 
dans le tube catheter 24 dans sa direction axiale est fixe a la paroi interne du 
tube 24 par collage, liaison par chauffage, realisation en une seule pidce ou 
d r une autre maniere. Un exemple de tube interne 30 fixe a la paroi interne du 
tube catheter 24 par soudage par chauffage, collage ou d*une autre maniere 
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est represents sur la figure 3a, alors que la figure 3b represente un exemple 
de fixation obteau par realisation en une scale piece. La position 
circonferentielle de fixation entre le tube interne 30 et le tube catheter 24 est 
de preference oonstante dans la direction axiale du tube catheter 24, si bien 
5 que le tube interne 30 est dispose de maniere rectiligne. Cependant, la 
position circonferentielle de fixation peut 6tre irreguliere si bien que le tube 
interne 30 peut panxrarir une forme legerement spiralee le long de la paroi 
interne du tube 24. 

Lots du collage ou de la liaison par chauffage du tube interne 30 
\ 10 a la paroi interne du tube catheter 24 comme represente sur la figure 3a, le 

tube catheter 24 et le tube interne 30 peuvent etre formes du meme materian, 
mais lis peuvent aussi Stre constitii£s de materiaux differents. Le mat6riau 
constituant le tube catheter 24 et le tube interne 30 n f est pas litnite plus 
particulidrement On utilise du poIyur£thanne, du chlorure de polyvinyle, du 
15 polyethylene, du "Nylon", eta Ces tubes 24 et 30 sont par exemple formes 
par extrusion et sont colles ou lies par chauffage dans une etape ulterieure. 
On peut utiliser, pour le collage, une lysine polymerisant sous Faction des 
ultraviolets. 

Le diam&re interne Do et Tepaisseur tQ du tube catheter 24 ne 

20 sont pas sounds it des limitations particuliferes, mais le diametre interne Dq 
est de preference compris entre 1,5 et 4,0 mm et Tepaisseur tQ est de 
preference comprise entre 0,05 et 0,4 mm. En outre, le diametre interne 
et Tepaisseur tj du tube interne 30 ne sont pas limites plus precisement, mais 
le diam&tre interne Dj est de preference compris entre 0,1 et 1,0 mm et 

25 Tepaisseur tjde pr£f£rence entre 0,05 et 0,4 mm 

Comme l'indlque la figure 3b, lors de la formation du tube interne 
30 en une seule pi&ce avec la paroi interne du tube 24, les tubes 24 et 30 sont 
formes du meme materiau naturellement On peut utiliser, pour leur 
formation en une seule piece, par exemple un precede cfextrusion de tube de 

30 configuration irregulifere. Lorsque les tubes 30 et 24 sont ainsi fixes par 
realisation en une seule pi&ce, Tepaisseur de la partie de raccord devient 
Tepaisseur tQ du tube 24 et fl est possible de rendre Tepaisseur inferieme a 
celle du mode de realisation de la figure 3a, si bien que la section du canal 
de fluide sous prcssion dans le tube 24 peut etre augment€e d'environ 4 ou 

35 5%, de maniere commode. 
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Grace k Fadoptian de cette construction, le tube interne 30 pent 
etre fixe en position predeterminee dans la paroi interne dn tube catheter 24 
meme Iorsque celui-cd a line forme sinneuse le long da vaisseau sanguin 
arterieL En consequence, il est possible d'empecher efficacemenf la creation 
5 dHine turbulence et tme augmentation de la resistance a la circulation due k 
la forme sinneuse du tube interne dans le tube cathSter. En outre, dans ce 

_ catheter a ballon, les pertes d^energie du fluide sons pression destine | dilater 

et contractor la partie de ballon sont r^duites. 

Comme le montrent les figures 4 et 6, la section transversale du 
10 c6te du bout externe et celle du cot£ d'extremite interne sont differentes. La 
vJ section de la partie de ballon va en diminuant depuis le cote de bout externe 

vers le c6t6 d'extremite interne. 

Comme llndique la figure 4, le catheter k ballon 120 de 
rinvention comporte une partie de ballon 122 qui se dilate et se contracte en 
15 fonction des battements cardiaques. La partie 122 de ballon a un film mince 
126 d'epaisseur de Tordre de 0 3 1 mm. Le materiau du film mince 126 n T est 
pas soumis k des restrictions particuliferes mais il s'agit de preference d'un 
materiau ayant une exceUente resistance a la fatigue par flexion, par 
exemple le polyurethanne, etc. L r extr6mite de la partie 122 de ballon formee 
20 du film mince 126 est travers^e par le tube catheter 124. Le fluide sous 
pression est introduit dans la partie 122 de ballon et retir6 de celle-ci par le 
tube catheter 124, si bien que la partie de ballon se dilate en prenant une 
section circulaire comme indique sur la figure 5a ou se contracte comme 

O indique par la figure 5b. 
25 Le tube catheter 124 est raccorde a un syst&me 8 de pompage 

plac6 k I'exterieur du corps comme indique sur la figure 7. La pression du 
fluide est introduite dans la partie 122 de ballon et retiree de celle-ci par le 
systfeme 8 de pompage. Le fluide qui est introduit n*est pas soumis k des 
restrictions particulates, mais on utilise de llielium gazeux, etc. qui possede 
30 une faible viscosite, si bien que la partie de ballon se dilate ou se contracte 
rapidement sous la commande du systeme de pompage 8. En outre, le 
systeme de pompage 8 n'est pas soumis & des restrictions particulidres et on 
peut utiliser un appareil connu. 

Comme Kndiquent les figures 4 et 5, un organe 130 de support 
35 monte, k son bout externe, sur un capuchon 125 de bout de la partie de 
ballon, est fix6 a rinterieur de la partie de ballon, dans la direction axiale. 
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Cet oxgane de support 130 est constitue rfun fil metallique, etc ayant une 
certaine €lasticite. Lois de Introduction du catheter a ballon 120 dans 
Fartere, le film mince 126 de la partie contracts 122 de ballon s'enroule 
autour, si bien que la partie 122 de ballon peat etre introduite commodement 
5 dans 1'artfere. 

n faut noter que, dans ce mode de realisation, le materiau et la 

structure de Torgane de support 130 ne sont pas soumis i des restrictions 

particulieres et diverses modifications sont possibles. Par exemple, I'organe 
pent avoir une construction telle qull forme un canal de mesure de la 

10 pression sanguine a l'intgrieur de Torgane de support 130, dans la direction 
axiale, comme le tube interne 30 represents sur les figures 1 a 3. Dans ce 
cas, il est necessaire de former, dans le capuchon 125, un orifice 
d^iroduction de sang destine a faire pen6trer le sang de cet endroit vers le 
canal k Pinterieur de Forgane de support L'organe de support 130 peut fitre 

15 fixe k la paroi interne du tube catheter 124 de la meme manifcre que sur les 
figures 1 k 3. 

Dans la variante representee sur la figure 4, la partie 122 de 
ballon a une configuration dans laquelle le cote du bout externe et le cote 
d'extr&nite interne sont asymetriques. EUe a une dimension qui diminue 

20 vers le c6t6 cTextremite interne de la partie 122 de ballon si bien que la 
section diminue progressivement cFun emplacement predetermine a distance 
1 du bout de la partie 122 de ballon vers le cdte d'extremite interne. La 
position predetenninee a distance 1 du bout, lorsque la longueur totale de la 
partie de ballon est egale a L, est suffisanle lorsqu'elle est superieure ou 

25 egale k z6ro et elle peut etre changee de diverses manieres afin qu'elle soit 
proche du quart, de la moiti6, des trois quarts, des huit dixiemes ou des neuf 
dixiemes de L. Cependant, la distance pred6terminee 1 ne d6passe pas 
avantageusement les neuf dixiemes de L et de preference les huit dixi&mes 
deL ettrfes avantageusement les trois quarts de L. 

30 Le diamfetre Dj de la partie de ballon, a l'empiacement compris 

dans la distance 1 depuis le bout, dans la partie 122, n'est pas soumis a des 
restrictions particulieres, mais il est de preference compris entre 10 et 
20 mm et avantageusement entre 13 et 16 mm. En outre, le diam&tre D2 de 
la partie la plus tournee vers le cote d'extremit£ interne de la partie 122 de 

35 ballon n'est pas soumis k des restrictions particulieres, mais il est de 
preference compris entre 4 et 16 mm et de preference entre 6 et 10 mm. En 
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outre, la longueur totale L de la partie 122 de ballon n'est pas soumise a des 
restrictions particulieres dans la mesure oil rextremite de la partie 122 de 
ballon se trouve a tme longueur telle que I'art&re 116 dirigee vers le rein, 
representee sur la figure 7, ne soh pas bouch^e, mais elle est de preference 
5 comprise entre 100 et 450 mm et ties avanlageusement entre 200 et 
320 mm. En outre, il est preferable de preparer, comme catheter a ballon, nn 
catheter dont la partie 122 de ballon a plusieurs volumes inteinesrtels que- 
20 cm 3 , 25 cm 3 , 30 cm 3 , 35 cm 3 et 40 cm 3 or fonction de la constitution 
physique du patient. 

s n 10 n faut noter que le diam&re interne de l'aorte thoracique d*un 

adulte japonais m31e moyen est de 13,1 mm et que le diametre interne de 
I'aorte abdominale est de 9,6 mm. Dans le cas des femmes adultes, les 
valeurs sont respectivement de 123 mm et 8,6 mm. 

L'adoption de la constitution prechee permet (Teviter tres 

15 facilement la deterioration de la partie 120 de ballon et d'augmenter 
eventueUement la durabilite du catheter a ballon et, en outre, il est possible 
d'eviter efficacement la deterioration des vaisseaux sanguins du patient. En 
outre, malgre tout, le volume de la partie 122 de ballon ne devient pas tres 
inferieur a celui de la technique anterieure et l'effet cfassistance de l'activite 

20 caidiaque du catheter k ballon 120 n'est pas reduit 

La figure 6 represente un catheter a ballon 220 dans tme 
deuxieme variante de Finvention. 

Comme l'indique cette figure, le catheter 220 comporte une partie 
222 de ballon de forme asym6trique entre le c6te de bout externe et le cflte 

25 d'extr6mite interne. La partie 9?? de ballon, dans cette variante est formee 
du meme film mince 226 que dans la variante precedence (designe par la 
reference 126). De preference, une partie 224 presentant une difference de 
niveau ou marche est formee it un emplacement distant du bout de la partie 
222 de ballon afin que la section du cote de rextremite devienne inferieure a 

30 celle du cote du bout externe. La longueur de variation progressive dans la 
partie 224 de difference de niveau n'est pas soumise a des restrictions 
particulieres. La distance 1 an bout de la partie de ballon 222 pent etre 
quelconque dans la mesure ou elle est superieure au quart de la longueur 
totale L. II faut noter que, dans ce mode de realisation, une seule partie 

35 presentant une difference de niveau est utilisee, mais il est aussi possible de 
r6aliser plusieurs zones vers rextremite. 
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Le diamfetre externe Di da cote da boat exteme de la partie 222 
de ballon est le meme que le diametre externe Dl du cote da boat exteme de 
la partie de ballon dans le mode de realisation de la figure 4. En outre, le 
diametre externe T>2 da cdte de l r extn6mite de la partie 222 de ballon est egal 
an diam&tre externe D2 du cote d f extr6mite interne de la partie de ballon 
dans la variante representee sur la figure 4. 

Le reste de la constitution du <^tbeter_a_ballon.220_est le_m6me^ 



que dans la variante de la figure 4. Le catheter a ballon 220, dans cette 
variante a le meme effet que dans la variante representee sur la figure 4. En 
10 particulier, dans cette variante par rapport a celle qui est representee sur la 
figure 4, pour one meme longueur totale L et un meme diametre externe Di 
du bout, le volume interne est plus grand et l'effet cf assistance de l'activite 
cardiaque est plus grand, si bien que cette variante est preferable. 

On d^crit maintenant la presenle invention en reference a des 
15 exemples particuliers. 
J, 



On utilise un catheter a ballon 20 ayant un tube catheter de 
495 mm de longueur, et le tube interne 130 a ete realise en une seule piece 
avecla paroi interne du tube catheter 24 comme represents sur la figure 3b, 
20 les dimensions et la configuration etant telles que Dg = 2,77 mm, Dj = 
1,32 mm, fQ = 0,28 mm et tj = 0,2 mm, et le materiau formant les tubes 24 
et 30 etait da polyurethanne. On a etudie la reponse a la dilatation et sk la 
contraction du tube catheter 24 dans les conditions suivanles. Les r&ultats 

Qsont indiques dans la suite. On a utilise de rhelium comme fluide circulant 
25 dans le tube catheter 24. 

Le tube catheter du catheter a ballon a ete replie successivement 
trois fois en demi-cercle, jusqu'5. une courbure correspondant k un rayon 
d'environ 5 cm. Dans cet etat, un fluide de commande a ete transmis a la 
partie de ballon et evacu6 de celle-ci par le tube. Le temps Ti necessaire 
30 pour que la partie de ballon soit dilatee a son volume maximal et le temps 
Tjy necessaire pour passer de la dilatation maximale a la contraction 
minim ale ont 6t6 Studies. La valeur moyenne de cinq mesures et la valeur 
dans la zone de fiabilit£ St 95% sont donnees dans le tableau 1. 
Exemple2 
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Le meme essai que dans l'exemple 1 a ete realise, mais le tube 
catheter du catheter a ballon est reste rectiligne. Les resuhats figment dans 
le tableau 1. 

5 TABLEAU 1 





Ti+Tn 


Exemple 1 


248 ± 2 ms 


Exemple 2 


244±2ms 


Exemple comparatif 1 


276 + 3 ms 


Exemple comparatif 2 


255 + 2 ms i 



Exemple co mparatif 1 

La sensibilite a la dilatation et a la contraction du catheter a 
10 ballon a 6t£ 6tudi6e dans les memes conditions que dans l'exemple 1, mais le 

tube interne n'a pas 6te realise en une seule piece avec la paroi interne du 

tube catheter, et le tube interne a ete introduit afin qull soit libre dans le tube 

catheter. Les r&nltats sont indiques dans le tableau 1. 

Exemple comparatif 2 
15 Le meme essai que dans l'exemple comparatif 1 a ete realise, 

mais le catheter a ballon a ete maintenu rectiligne. 

Les resultats figurent dans le tableau 1. 

Evaluation 

Comme llndiquent les exemples et exemples comparatifs qui 
20 precedent, la sensibilite a la dilatation et a la contraction des exemples selon 
rinvention est meilleure de plus de 10% par rapport k celle de l'exemple 
comparatif 1, surtout dans le cas de l'exemple 1. Cela signifie que, si Ton 
veut obtenir la meme sensibilite a la dilatation et a la contraction que dans 
l'exemple 1 avec une structure correspondant k l'exemple comparatif 1, il est 
25 necessaire de modifier le diametre du tube et les autres caracteristiques de la 
structure. Par exemple, dans la structure de tube des exemples comparatifs 1 
et 2, pour que les valeurs Di, tQ et t^ restent les memes que dans les 
exemples 1 et 2, Do devrait passer de 2,77 a 2,94 mm. Naturellement, il 
faudrait augmenter le diametre exteme du catheter dans la meme proportion. 
30 Si Ton essaie d r obtenir les memes caracteristiques de sensibilite que dans les 
exemples de catheters k ballon ayant la structure des exemples comparatifs, 
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lc diametre externe du catheter doit etre epaissi dhme valeur 9,0 a 9,5 french 
(Ft). 

Lorsque le catheter est realise avec cette phis grande epaisseirr et 
reste dans Fartere pendant une p&jode relativemcnt longue, des probldmes 
5 sont poses par l'obtention (fun debit suffisant de sang dans les parties 
placfes en aval du catheter, par Ie saignement du a Introduction, etc. 

Eyqmple3 

On a utilise un catheter a ballon 120 ayant la configuration 
representee sur la figure 4, sa dimension diminuant globalement du bout 

10 externe vers I r extr6niit6 de la partie de ballon, les valeurs etant Dj = 16 mm, 
D 2 =12 mm, L — 230 mm et 1 = 10 nun, form£ cPun film de polyur6thanne 
ayant une epaisseur de film de 0,11 mm dans la partie de ballon, son volume 
interne Stanl de 28,2 cm 3 . La durability et Feffet d'assistance de l'activit£ 
cardiaque doxm£s par la partie de ballon ont ete etudies dans les conditions 

15 suivantes. Les resultats de 1'essai sont indiques dans la suite. 

Au cours de cet essai, un tube de dimension variant 
progressivement, fbrmd de sulfate de calcium, ayant un diamStre interne T>\ 
egal i 20 mm du cote de grand diametre et un diamdtre interne E>2 ^gal k 
12 mm du cote de petit diametre, et une longueur de 230 mm a ete prepare. 

20 Ce tube a €te rempli dhme solution saline physiologique a 37*C. La partie de 
ballon du catheter a ballon de cet exemple a ete introduite a l'interieur et la 
partie de ballon a ete dilatee et contractee un million de fois. On a alors 
etudie l'£tat de surface de la partie de ballon. Les resultats figurent dans le 
tableau 2. 
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Etatde la surface dn film dm ballon 





Etat de la surface da film dn ballon 


Exemole 3 


Aucune anomalie telle que des rayures dues a 
une usure par glissement n'a ete observee 


Exemple 4 


De petites rayures sont apparues du fait <fune 
usure par glissement — 


Exemple 5 


Legeres rayures dues a une usure par 
glissemeat 


Exemple 6 


Quelques rayures dues a une usure par 
glissement 


Exemple 7 


Quelques rayures dues & une usure par 
glissement 


Exemple 8 


Quelques rayures dues k une usure par 
glissement, Fepaisseur du film du ballon a ete 
reduite par usure 


Exemple 9 


Quelques rayures dues a une usure par 
glissement, 1'epaisseur du film du ballon a ete 
reduite par usure 


Exemple comparatif 
3 


Nombreuses rayures par usure par glissement. 
On a observe des fortes du gaz moteur aprfes 
800 000 operations, du fait d'une usure 



TABLEAU 3 





60 coops par minute 


120 coups par minute 


Exemple 3 


39,6 cm3 


39,5 cm3 


Exemple 4 


39,5 cm.3 


39,5 cm 3 


Exemple 5 


39,6 cm3 


39,4 cm3 


Exemple 
comparatif 3 


39,6 cm.3 


39,3 cm3 



En outre, le volume pompe vers Vexterieur dans le cas d t une 
dilatation et cfune compression de la partie de ballon du catheter de cet 
exemple, dans une solution saline physiologique pour une pulsation de 60 et 
120 coups par minute, est donne dans le tableau 3. 
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Exemple 4 

On a utflis£ le meme catheter a ballon que dans l'exemple 3, mais 
la partie de dimension variant progressivement allait dhin emplacement se 
trouvant an quart environ de la longueur L a partir du bout externe de la 
partie de ballon vers l'extremitS, Di = 16 mm, T>2 = 12 mm, L — 230 mm, 
1 = 60 mm, et le volume interne etait de 33 cm^ et le meme essai que dans 
rexeanple3 a6t6t6aKs6. --' — - 

Les r€sultats figurent dans les tableaux 2 et 3. 

Exemple 5 

On a utilise le meme catheter a ballon que dans l'exemple 3 mais, 
comme l'indique la figure 6, une partie ayant une difference de niveau a 6t& 
r£ahsee au quart environ de la longueur L k partir du bout externe de la 
partie de ballon afin que cette partie ait une plus petite section telle que 
= 18 mm, D2 = 12 mm, L= 230 mm, 1 = 60 mm, le volume interne etant 
de 32JZ cap, et le meme essai que dans l'exemple 3 a ete realise. 
Les resultats figment dans les tableaux 2 et 3. 

Exemple 6 

On a utilise le meme catheter a ballon que dans l'exemple 3, mais 
la partie de dimension variant progressivement a commence an milieu 
environ de la longueur L a partir du bout externe de la partie de ballon vers 
l'extremite, avecDi 355 16 nun, D2 = 12 mm, L = 230 mm, 1 = 115 mm, et le 
volume interne etait de 38 cm3, et le m&me essai que dans l'exemple 3 a ete 
execute. 

Les resultats figurent dans le tableau 2. 

p^epip|e7 

On a utilise le meme catheter a ballon que dans l'exemple 4 mais, 
comme represent^ sur la figure 6, une partie ayant une difference de niveau 
a ete fcrmee k la moitie environ de la longueur L depuis la partie de bout 
externe de la partie de ballon afin qu'eUe ait une section ieduite, avec 
Dj = 16 mm, D2 = 12 mm, L « 230 mm et 1 » 115 mm, et le volume interne 
6tait de 37,5 cm^, et le meme essai que dans l'exemple 3 a ete realise. 

Les resultats figurent dans le tableau 2. 

Exemple R 

On a utilise le meme catheter a ballon que dans l'exemple 3, mais 
la partie de dimension variant progressivement a commence aux trois quarts 
environ de la longueur L a partir du bout externe de la partie de ballon vers 
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l'extremite, avecDi = 16 mm > D 2 = 12 mm, L = 230 mm, 1 = 175 mm, et le 
volume interne 6tait de 43 cm 3 , et le meme essai que dans l'exemple 3 a &6 
execute, 

Les r&ultats figment dans le tableau 2. 

Exemple 9 

On a utilise le meme catheter a ballon que dans l'exemple 3 mais, 
comme Kndiqtie la figure 6, une partie ayant une difference de niveau a ete 
realisee aux trois quarts environ de la longueur L a partir du bout externe de 
la partie de ballon afin que cette partie ait une section plus petite, avec 
T>1 = 16 mm, D2- 12 mm, L = 230 mm et 1 = 175 mm, le volume interne 
etant de 42 cm 3 , et le meme essai que dans l'exemple 3 a ete realise. 

Les resultats sont indiqu6s dans le tableau 2. 
Exemple comparatif 3 

On a utilise un catheter dassique a ballon ayant un diametre 
externe de la partie de ballon de valeur fixe egal a 16 mm dans la direction 
longhudinale, la longueur totale 6tanl de 230 mm, forme (Tun film de 
polyurethanne dont repaisseur dans la partie de ballon etait de 0,11 mm, le 
volume interne etant de 47,6 cm^. La durability et Teffet de Tassistance de 
l'activite cardiaque par la partie de ballon out ete Studies dans les memes 
conditions que dans l'exemple 3. Les resultats de I'essai figurent dans les 
tableaux 2 et 3. 

Comme Pindiqnent les exemples precites 3 a 9 et l'exemple 
comparatif 3, l f effet de l'assistance de l'activite cardiaque est presque le 
mSme que dans l'exemple comparatif, malgre un degre de deterioration bien 
plus faible dans les exemples 3 k 9. 

Dans une variante, le tube interne 30 represents sur les figures 1 k 
3 n'est pas limite k la seule mesuie de la pression sanguine et pent etre utilis6 
pour d'autres applications. 

Bien entendn, diverses modifications peuvent etre apportees par 
ITiomme de Tart aux catheters a ballon qui viennent d'etre decrits 
uniquement k litre cTexemples non limitptffg sans sortir du cadre de 
Tinvenlion. 
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RE VEND I CATIONS 

1. - Catheter a ballon caracterise en ce qull comprend : 

- tme partie de ballon (122, 222) qui est introduite dans une aorte et 
qui se dilate et se contracte de maniere repetee de fagon sk faciliter l'activite 

5 cardiaque de pompage, ladite partie de ballon (122, 222) presentant im c6t6 
de bout et im cote d T extr£mit£ dont les sections transversales sont 
differentes, la section transversale allani en diminuant vers le cote 
d'extr&nitS, depuis le cote de bout de la partie de ballon, et 

- un tube catheter (124) raccorde audit cote d'extremite et permettant 
10 Introduction d\m fluide sous pression dans la partie de ballon et I'extraction 

(3 de ce fluide hois de ladite partie de ballon (122, 222). 

2. - Catheter a ballon selon la revendication 1, caracterise en ce que la 
section transversale de la partie de ballon (122) diminue progressivement 
vers le cote d'extrSmite, depuis le c6t£ de bout de ladite partie de ballon 

15 (122), 

3. - Catheter a ballon selon la revendication 2, caracterise en ce que la 
longueur (I) de la section transversale la plus grande du cote de bout de la 
partie de ballon (122) est tout au plus egale aux trois quarts de la longueur 
totale (L) de ladite partie de ballon. 

20 4.- Catheter 4 ballon selon la revendication 1, caracterise en ce que la 

partie de ballon (222) presente une partie fonnant marche (224), constituant 
une partie de frontiere entre le cote de bout et le cote d'extremite. 

5. - Catheter a ballon selon la revendication 4, caracteris6 en ce que la 
longueur (1) du cSt£ de bout de la partie de ballon (222) est superieure k 

o 

25 environ a un quart de la longueur totale (L) de la partie de ballon (222). 

6. - Catheter a ballon selon Tune quelconque des revendi cations 145, 
caract£ris6 en ce que la partie de ballon (122, 222) presente un premier 
diametre 61argi (Dl) au cote de bout et un second diametre elargi (D2) au 
cote (fextremite, ledit premier diametre elargi (Dl) etant compris entre 10 et 

30 20mm, ledit second diametre elargi (D2) etant compris entre 4 et 16 mm, et 
le premier diametre elargi etant toujours plus grand que le second diametre 
elargi, la partie de ballon ayant une longueur totale (L) comprise entre 100 
et 450 mm. 

7. - Cath6ter i ballon selon Tune quelconque des revendications 1 & 6, 
35 caracteris6 en ce que la partie de ballon (122, 222) est realisee dans un 

materiau flexible. 
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8. - Catheter It ballon selon fune quelconque des revendications 1 i 7, 
caracterise en ce que le tube catheter (124) est realise dans mi materiau 
choisi panni Ie polyurfthane, le chlorare de polyvinyie, et le polyethylene. 

9. - Catheter a ballon selon Fune quelconque des revendications 1 k 8, 
5 caracterise en ce qull comporte un organe de support (130) s'etendant a 

l^terieur de la partie de ballon (122, 222) et du tube catheter (124) dans la 

diredion jcriale, et en ce que la partie de bout de ladite partie de baDon(122, 

222) est raccord6e I la partie de bout dudit element de support (130). 

10. - Catheter a ballon selon la revendication 9, caracterise en ce que 
10 rel6ment de support (130) est constitu£ par un tube interne (30) qui 

0 communique avec une ouverture d T introduction du sang (23) prevue an bout 

de ladite partie de ballon (122, 222). 

11. - Catheter a ballon selon la revendication 10, caracterise en ce que 
le diametre interne et Tdpaisseur du tube interne (30) sont respectivement 

is compris entre 0,1 et 1,0 mm et entre 0,05 et 0,4 mm. 

12. - Catheter a ballon selon rune quelconque des revendications 1 a 
121, caracterise en ce que le diam&tre interne et l'epaisseur du tube catheter 
(124) sont respectivement compris entre 1,5 et 4,0 mm et entre 0,05 et 
0,4 mm. 

20 13.- Catheter a ballon selon toe quelconque des revendications 1 a 

12, caracterise en ce quhm gaz est alternativemcnt introduit dans et extraxt de 
la partie de ballon (122, 222) et en ce que ladite partie de ballon (122, 222) 
se dilate et se contracte en phase avec les battements de coeur. 

o 
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FIG. 4 
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FIG. 7 
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